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Teangacha

Cén eolas ata ar fail ar an suiomh gréasain seo i dteangacha eile seachas
Béarla?

Faoi lathair, is i mBéarla amhain atd formhdr an eolais ar an suiomh gréasain seo. Is éard ata ina lan
den abhar seo treoir rialala don tionscal cdgaisiochta, tionscal a fheidhmionn i mBéarla den chuid is
mo.

Déantar eolas ata beartaithe do spriocphobal nios leithne a aistrit go teangacha oifigidla uile an
Aontais Eorpaigh (AE).

Chombh fada is a bhaineann le c6gais a ndearna EMA meastoéireacht orthu, td na hacmhainni seo a
leanas ar fail i ngach teanga oifigitil de chuid an Aontais:

e Forléargais ar chogais dhaonna

e Ceisteanna agus Freagrai maidir le didltuithe agus aistarraingti iarratas ar idari margaiochta

e Eolas faoin tairge, lena n-airitear na bileoga pacaiste d’othair

e Mdér-athbhreithnithe ar chdgais (ar a dtugtar tarchur), ina minitear moltai EMA maidir le
habhair cosuil le ceist sabhailteachta

Ta priomheolas institiGlideach le fail ar an suiomh gréasain seo freisin i dteangacha oifigitla an
Aontais, cosuil leis na ceisteanna coitianta seo (CCanna) agus an rannan ‘Maidir linne’

Is féidir le saoranaigh ceisteanna a sheoladh chuig EMA in aon cheann de theangacha oifigitla an
Aontais. Solathréidh EMA freagra sa teanga chéanna.

Tuilleadh eolais:

e Teangacha ar an suiomh gréasadin seo
e An t-eolas maidir le cégais a fhoilsimid agus cathain

Conas is féidir liom a aithint cén eolas ata ar fail i ngach teanga oifigiuil de
chuid an Aontais?

Is féidir leat na doiciméid a aistritear go teangacha oifigiala uile an Aontais Eorpaigh (AE) a
aithint trid an mbosca thios:

Ta an t-eolas ata le fail ar an leathanach seo ar féil i ngach teanga oifigidil de chuid an
Em Aontais Eorpaigh, agus san Ioslainnis agus san Ioruais.

A\ J
Fod

Roghnaigh ‘teangacha ata ar fail’ chun teacht ar an teanga ata uait.



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_medicine/field_ema_med_status/refused-38
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_withdrawn_applications
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_med_status/authorised-36/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_referral
https://www.ema.europa.eu/en/about-us
http://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/send-question-european-medicines-agency
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/about-website/languages-website
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when

COVID-19

Ca bhfaighidh mé eolas faoi vacsaini agus coirealacha COVID-19 ar an
suiomh gréasain seo?

Ta eolas faoi vacsaini agus céirealacha COVID-19 le fail ar:

e Vacsaini COVID-19
e Coiredlacha COVID-19

Foilsionn EMA eolas i ngnath-theanga faoi na topaici is tabhachtai a bhaineann le COVID-19 anseo:

e Vacsaini COVID-19: priomhfhirici mar Nasc

Is féidir leat teacht ar eolas a aistritear chuig gach teanga oifigitil de chuid an Aontais ar na
leathanaigh leighis faoi seach.

Conas is féidir liom teacht ar eolas nuashonraithe faoi shabhailteacht
vacsaini COVID-19?

Ta tuilleadh eolais faoi rél EMA i bhfaireachan a dhéanamh ar shabhailteacht vacsaini COVID-19 le
fail ar an leathanach gréasain tiomnaithe:

e Sabhailteacht vacsaini COVID-19

Ta& eolas faoi shabhailteacht vacsaini COVID-19 le fail freisin ar a leathanaigh chdgais faoi seach.

Conas is féidir liom foghlaim faoi udaru vacsaini agus céirealacha COVID-
19?

Ta cur sios ar an bproiseas udaraithe le haghaidh vacsaini agus coéirealacha COVID-19 le fail ar na
leathanaigh seo:

Vacsaini in aghaidh COVID-19: forbairt, measunu, formheas agus faireachan
Vacsaini COVID-19: staidéar ata le formheas

e Vacsaini COVID-19
e Coirealacha COVID-19



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-treatments
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-key-facts
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/safety-covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-studies-approval
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-treatments

Cogais agus meastoireacht orthu

Cén cineal eolais ata ar fail maidir le c6gas a bhfuil meastéireacht déanta
ag EMA air?

Foilsionn EMA eolas faoi na cégais uile a ndéanann sé measunu orthu mar thuarascail mheasunachta
poibli Eorpach (EPAR). Is tacar doiciméad é seo ina minitear conclulid eolaioch Choisti EMA ag deireadh
an phrdisis meastdireachta. Cuimsitear i ngach EPAR forléargas don phobal agus an t-eolas faoin
tairge.

Is féidir leat eolas a fhail freisin faoi chdgais ag céimeanna éagsula da saolré, lena n-airitear na
luathchéimeanna forbartha agus athruithe iar-adaraithe, athbhreithnithe sabhailteachta agus fionrai
agus aistarraingti Gdaraithe.

Tuilleadh eolais:

e Cuardaigh cogais dhaonna

e Cad a fhoilsimid faoi chdgais agus cathain

Cén fath nach féidir liom eolas faoi chégas airithe a fhail ar do shuiomh
gréasain?

D'fhéadfadh an méid seo a leanas a bheith fior faoin gcogas ata a lorg agat:

e ta sé Udaraithe tri ndsanna imeachta naisitnta agus ni go larnach tri EMA. Chun eolas a
fhail faoi chdégais atéd Udaraithe go naisilinta, déan teagmhail leis an ngniomhaireacht rialala
cogas i do thir féin;

e td an cégas fés a fhorbairt agus nil sé Udaraithe fés;

e nil an cogas aicmithe mar chégas ach mar fheiste leighis né6 mar fhorlionadh cothaitheach.
Tuilleadh eolais:

e Udardis naisitnta innidla (daonna)

e Udardis ndisitnta innidla (tréidliachta)
e (Cogais a bhfuil meastdireacht & déanamh orthu (daonna)

An féidir le EMA insint dom cathain a fhormheasfar cégas?

Foilsionn EMA ainmneacha na substainti gniomhacha cdégas a bhfuil meastoireacht 2 déanamh orthu
faoi lathair ach ni féidir an uair a Udardfar na cdgais a shoiléirid. Tégann sé thart ar bhliain ar EMA
meastoéireacht a dhéanamh ar chogas, agus ag deireadh na bliana eisionn EMA moladh maidir le
cibé ar cheart né nar cheart an cégas a Udaru. Ina dhiaidh sin, cuireann EMA an moladh sin faoi bhraid
an Choimisitin Eorpaigh, a dhéanann cinneadh ceangailteach maidir le cibé acu atd né nach bhfuil
Udard margaiochta le deond.

I ndiaidh moladh dearfach a fhail 6 EMA, tégann sé thart ar dha mhi ar an gCoimisiin Eorpach
cégas a udara.
Cloionn an Coimisitn Eorpach le tuairim EMA i mbeagnach gach cas.

Foilsionn EMA eolas faoi na cégais a ndéanann sé meastdireacht orthu an trath a ndéanann sé moladh
agus i ndiaidh don Choimisiin Eorpach Udarli margaiochta a eisitint.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_withdrawn_applications
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation

I rith an nois imeachta meastdireachta, foilsionn EMA eolas ata abhartha don amchlar meastdireachta
ar chlar oibre agus miontuairisci cruinnithe a choisti eolaiocha abhartha.

Tuilleadh eolais:

e (Cogais a bhfuil meastoireacht & déanamh orthu (daonna)
e Achoimri ar thuairim (daonna)
e Achoimri ar thuairim (tréidliachta)

Conas is féidir liom a chinntid go bhfuil an t-eolas is déanai maidir le
tuairimi EMA agam?

Chombh fada is a bhaineann leis an gCoiste um Thairgi focshldinte lena nUs&id ag an Duine (CHMP)
agus leis an gCoiste Cdogas-Aireachais um MeasUnu Rioscai (PRAC), foilsionn EMA buaicphointi na
gcruinnithe ina bhfuil torthai meastdireachta a bhfuil baint mhér acu le leas an phobail ar an Aoine tar
éis a gcruinnithe iomlédnacha miosula. Foilsitear iad sin ar leathanach baile EMA freisin.

Chomh fada is a bhaineann leis an gCoiste um Ardteiripi, an Coiste (CAT) um Thairgi focshldinte
Dilleachta (COMP) agus an Coiste Péidiatraiceach (PDCO), foilsionn EMA tuarascalacha cruinnithe
miosula an tseachtain i ndiaidh chruinnit iomlanach an choiste. Ta na doiciméid sin le fail ar
leathanaigh ghréasain na gcoisti faoi seach.

Chun an nuacht, na gnéithe agus na foilseachain is déanai 6 EMA a fhail, is féidir leat liostail dar
bhfothai RSS nd EMA a leanuint ar Twitter.

Ina theannta sin, foilsionn EMA nuachtlitir mhiosil dar teideal ‘buaicphointi cdgas daonna’, ina
solathraitear eolas thabhachtach maidir leis na gniomhaiochtai a rinne EMA le déanai maidir le cdgais
dhaonna.

Tuilleadh eolais:

Coisti, meithleacha agus grupai eile
Fothai RSS

Buaicphointi cdgas daonna

Nuacht



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/ema_group_types/ema_smops/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/ema_group_types/ema_smops/field_ema_web_categories%25253Aname_field/Veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/news-event/rss-feeds
https://www.ema.europa.eu/en/news-event/rss-feeds
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/publications/newsletters
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/whats-new
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/whats-new

Infhaighteacht cégas

Conas is féidir liom cégas nach bhfuil udaraithe go féill a fhail?

Ni féidir cdgais a chur ar an margadh gan udard. Mar sin féin, is féidir cogais airithe a chur ar fail
d’othair aonair faoi choinniollacha speisialta sula mbionn siad Gdaraithe. Airitear ina measc sin
trialacha cliniciala agus clair Gsaide atruacha, ata 3 riall ag Ballstait.

Mas mian leat a fhail amach an bhfuil cdgas ar fail i do thir féin faoi lathair tri chlar Usaide atruach,
seiceadil le d'Gdaras naisiunta rialdla cdgas no leis an gcuideachta ata freagrach as an gcégas.

Ina theannta sin, b’fhéidir go mbeifea inchailithe chun pairt a ghlacadh i dtriail chlinicidil. Chun eolas a
fhail faoi thrialacha clinicillla, labhair le do dhochtuir né altra.

Tuilleadh eolais:

e An obair a dhéanaimid
e Udarais naisiunta innitla (daonna)
e Trialacha clinicitla ar chdgais dhaonna

Rinne EMA meastoireacht ar mo chogas ach nil sé ar fail i mo thir féin. Cén
fath nach bhfuil?

Ainneoin go bhfaigheann cégais a ndearna EMA meastoireacht orthu Udaru até baili san Aontas
Eorpach ar fad, is i an chuideachta ata freagrach as margu an chdgais (sealbhdir an Udaraithe
margaiochta) a dhéanann cinnti maidir leis an ait a mhargaitear an cégas. Nil aon bhaint ag EMA
leis na cinnti sin. Ciallaionn sé sin go mb’fhéidir nach mbeadh cégais a bhfuil ddari margaiochta
larnach faighte acu tri EMA ar fail i ngach Ballstat den Aontas Eorpach (AE).

T& seans ann nach mbeadh cdgas ata Udaraithe in AE Udaraithe né margaithe i dtiortha lasmuigh den
Aontas. Téigh i dteagmhail leis na hddarais rialdla cdgas sna tiortha sin chun tuilleadh eolais a fhail faoi
infhaighteacht cégas ina gcriocha.

Tuilleadh eolais:

e An obair a dhéanaimid
e Udardis naisiunta inniula (daonna)
e Udardis naisiunta inniula (tréidliachta)

An bhfuil eolas ag EMA maidir le hinfhaighteacht cogas i mBallstait?

Nil. Nil eolas cothrom le data ag EMA maidir le hinfhaighteacht cégas i mBallstait. B'fhéidir go mbeadh
udarais rialala cdgas i mBallstait in ann an t-eolas sin a chur ar fail duit.

Tuilleadh eolais:

e Udardis naisiunta inniula (daonna)
e Udardis naisiunta inniula (tréidliachta)



https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary

An féidir leat cabhru liom cégas a fhail?

Ni féidir. Nil aon leasanna trachtala ag EMA agus nil baint aige le daileadh cégas. Ta freagrachtai

EMA teoranta don mheastoéireacht ar chégais chun criocha Gdaraithe agus don mhaoirseacht a
dhéantar orthu nuair a Gdaraitear iad.

Nil EMA in ann aon chinamh airgeadais a thabhairt d’othair atad ag iarraidh cégas a fhail.

Molann EMA duit do choireail a phlé le gairmi clraim slainte, cosuil le dochtlir né cdgaiseoir.

Tuilleadh eolais:

e An obair a dhéanaimid



https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do

Fo-iarsmai amhrasta a thuairisciu

Ta fo-iarsma 6 chogas ag cur isteach orm. Céard ba cheart dom a
dhéanamh?

Ma ta fo-iarsma ag cur isteach ort nd6 ma shileann td go bhfuil, ba cheart duit comhairle a lorg 6
dhochtiir né 6 chogaiseoir. Is féidir leat eolas a fhail freisin faoi fho-iarsmai ata luaite le cégas ar
an mbileog phacaiste.

Chomh maith leis sin, molann EMA duit aon fho-iarsmai amhrasta a thuairiscii don Udaras naisilnta
innidil. Is féidir leat é sin a dhéanambh tri labhairt le gairmi ciraim slainte, nd i gcasanna airithe, is
féidir leat na fo-iarsmai a thuairiscil go direach don Gdaras naisianta innitil tri dsaid a bhaint as
foirmeacha tuairiscithe othar ar line né tri ghlao guthdin a dhéanamh. Ma theastaionn eolas uait maidir
le conas fo-iarsma a thuairiscit i do thir féin, téigh i gcomhairle leis an udaras iomchui.

Uséaidtear na tuairisci spontaineacha sin maidir le fo-iarsmai amhrasta 6 ghairmithe clraim sldinte,
othair né ciramoairi chun faireachan leantinach a dhéanamh ar shabhailteacht cégas ar an margadh
agus chun a airithid gur mo na buntaisti na na mibhuntaisti a bhaineann leo.

Ni féidir le EMA glacadh le tuairisci maidir le fo-iarsmai go direach é othair. Chomh maith leis sin, nil
EMA in ann comhairle leighis a chur ar fail nd a dheimhniu cibé acu atd né nach bhfuil do shiomptéim
bunaithe ar do chégas.

Tuilleadh eolais:

e Bunachar sonrai Eorpach de thuarascdlacha ar fhrithghniomhartha diobhdlacha amhrasta in
aghaidh drugai

Cuardaigh cdgais dhaonna
Bileog:An raibh a fhios agat?Is féidir leatsa fo-iarsmai a thuairisciu
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Combhairle leighis

An féidir le EMA aon chomhairle a chur orm maidir le mo choireail né riocht
slainte?

Ni féidir le EMA combhairle a chur ar othair aonair maidir lena gcéireail no riocht slainte. Molann EMA
duit na ceisteanna sin a phlé le gairmi caraim slainte, cosuil le dochtuir n6 cégaiseoir.

An féidir leat speisialtoir leighis a mholadh do mo riocht?

Ni féidir. Ni choinnionn EMA liosta de speisialtdiri leighis agus nil sé in ann comhairle a chur ar
othair aonair maidir le cén ait ba cheart céireadil a lorg.
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Trialacha clinicidla
Conas is féidir liom pairt a ghlacadh i dtriail chlinicidil?
Nil aon bhaint ag EMA le saoralaithe a earcu le haghaidh trialacha clinicitla. Mas mian leat pairt a

ghlacadh i dtriail chlinicitil, ba cheart duit é sin a phlé le do dhochtiir né altra, a d'fhéadfadh a
bheith in ann tu a atreord chuig triail oiriinach.

Tuilleadh eolais:

e Trialacha clinicitlla i gcégais dhaonna
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines

Feisti leighis

Cén rol ata ag EMA i meastdireacht a dhéanamh ar chatagdiri airithe
d’fheisti leighis?

Ta réil rialdla ar leith ag EMA chomh fada is a bhaineann le gach catagoir d’fheiste leighis, lena n-
airitear diagnodisic in vitro.

Cogais a Usaidtear in éineacht le feiste leighis

Feisti leighis ina bhfuil substaint choimhdeach iocshlainte
Diagnoisic chompanaigh (‘feisti diagndiseacha in vitro’)

Feisti leighis atd déanta as substainti a ionsuitear go cérasach

Feisti leighis ardriosca — Tacaionn EMA le painéil saineolaithe na bhfeisti leighis a roinneann
tuairimi agus barulacha le comhlachtai a dtugtar fogra déibh maidir le measunu eolaioch ar
fheisti leighis ardriosca airithe agus ar dhiagnaisic in vitro.

Tuilleadh eolais:

Feisti leighis

Cén rol ata ag EMA in ullmhacht agus bainistiu géarchéime le haghaidh
tairgi iocshldinte agus feisti leighis?

Ta rdl larnach ag EMA i bhfaireachan agus i maoll ganntanas feisti leighis criticitila agus
diagnoéisic in vitro i gcomhthéacs éigeandail slainte poibli.

Tuilleadh eolais:

Ullmhacht agus bainistit géarchéime

Feisti leighis
Infhaighteacht cdgas
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
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Cogais luibhe
Cén chaoi a ndéantar meastdireacht ar chégais luibhe?

San Aontas Eorpach (AE), is iad na hudarais rialala cdgas sna Ballstait a Udaraionn cégais luibhe.

Ta rol ag EMA in ullmhd tuairimi eolaiocha maidir le cailiocht, sdbhailteacht agus éifeachtulacht cégas
luibhe, chun cuidil leis an eolas sin a chomhchuibhit ar fud an Aontais. Is é an Coiste um Thairgi
focshléinte Luibhe (HMPC) a ullmhaionn na ‘monagraif luibhe Chomhphobail’ seo agus té eolas
iontu faoi Usaid a bhaint as coégas luibhe, srianta ar a Usaid, a éifeachtai neamh-inmhianaithe agus a
idirghniomhaiochtai le cdgais eile.

Tuilleadh eolais:

e Cuardaigh cogais luibhe
e An Coiste um Thairgi Iocshldinte Luibhe

e Udaréis ndisitnta innidla (daonna)

e An Coimisiun Eorpach:Tairgi iocshlainte luibhe
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Herbal
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Forbhianna agus cosmaidi

Conas a dhéantar meastoireacht ar fhorbhianna?

Is iad na hudarais a dhéilealann le sabhailteacht agus lipéadu bia a dhéanann meastodireacht ar
fhorbhianna ag leibhéal naisitinta de ghnath. Ni dhéanann Udarais rialdla cogas meastdireacht orthu
de ghnath, ach amhain ma ta substaint iontu a bhfuil gniomhaiocht chégaseolaioch luaite 1éi nd
substaint a bhfuil maiomh iocshlainte luaite Iéi.

Tuilleadh eolais:

e An Coimisiln Eorpach: forbhianna
e An tUdaras Eorpach um Shabhailteacht Bia

Conas a dhéantar meastoireacht ar chosmaidi?

Is iad na hadarais i ngach Ballstat a dhéanann meastoéireacht ar chosmaidi. Ni dhéanann EMA
meastoéireacht orthu.

Tuilleadh eolais:

e Udardis naisiunta inniula (daonna)
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https://food.ec.europa.eu/safety/labelling-and-nutrition/food-supplements_en
https://food.ec.europa.eu/safety/labelling-and-nutrition/food-supplements_en
http://www.efsa.europa.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human

Tailli EMA

Cad iad na tailli a ghearrann EMA?

Gearrann EMA tailli ar chuideachtai cdgaisiochta as na seirbhisi a sholathraionn sé. Foilsionn EMA
na rialacha maidir leis na tailli sin, lena n-airitear liosta de na tailli a ghearrtar le haghaidh gach cineal
nés imeachta. Coigeartaitear tailli gach bliain chun criche boilscithe.

Tuilleadh eolais:

e Na tdilli ata inioctha le EMA
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/fees-payable-european-medicines-agency
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/fees-payable-european-medicines-agency

Trédhearcacht agus leasanna iomaiocha

Conas a roghnaitear comhaltai choiste EMA?

Is iad na Ballstait n6 an Coimisitin Eorpach a ainmnionn formhoér de chomhaltai choisti eolaiocha
EMA. Chomh maith leis sin, pairteach i mBord Bainistiochta EMA freisin ta ionadaithe é Bhallstait agus
comhaltai atéa ainmnithe ag an gCoimisitin Eorpach.

Tuilleadh eolais:

e Coisti
e Bord Bainistiochta

Conas a dhéantar monatoireacht ar leasanna iomaiocha?

Ni cheadaitear do chomhaltai Bhord Bainistiochta agus do choisti eolaiochta EMA, na da shaineolaithe
na da chomhaltai foirne leasanna airgeadais na leasanna eile a bheith acu sa tionscal cégaisiochta a
d'fhéadfadh difear a dhéanamh dd neamhchlaontacht. Solathraionn gach comhalta agus saineolai
dearbhu bliantail maidir lena leasanna airgeadais. Ta siad sin ar fail go poibli.

Tuilleadh eolais:

Leasanna iomaiocha a ldimhseail
Bord Bainistiochta

Coisti

Saineolaithe Eorpacha

Conas a dhéantar meastoireacht ar thrédhearcacht airgeadais eagraiochtai
na n-othar agus na dtomhaltoiri?

Ceanglaionn EMA ar gach eagraiocht othar agus tomhaltoiri a n-oibrionn sé leo raitis airgeadais a
sholathar, lena n-airitear sonrai maidir le deontéiri agus a ranniocaiochtai. Déantar athmheastdireacht
ar gach eagraiocht uair amhain gach dha bhliain.

Tuilleadh eolais:

e Ag obair le hothair agus le tomhaltdiri
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https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
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https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/patients-consumers

Praghsail, fograiocht, diolachain agus paitinni

An bhfuil aon eolas ag EMA maidir le praghas né aisiocaiocht cogas sna
Ballstait?

Nil. Déantar cinnti maidir le praghsail agus aisiocaiocht ag leibhéal naisitinta i ndiaidh
idirbheartaiocht a dhéanambh idir rialtais agus sealbhdiri Udaruithe margaiochta. Nil baint ag EMA leis
na cinnti sin agus nil aon eolas aige maidir le socruithe praghsala né aisiocaiochta sna Ballstait.

Tuilleadh eolais:

e Udardis ndisitnta innidla (daonna)
e Udardis naisiunta inniula (tréidliachta)

An rialaionn EMA fégraiocht cégas?

Ni rialaionn. Ta fégraiocht cdgas a rial ag Gdarais rialala cdgas sna Ballstait agus ag comhlachtai
rialala naisiunta eile, agus ta fograiocht cogas a féinrialail ag an tionscal cdgaisiochta chomh
maith.

San Aontas Eorpach (AE), ta cosc ar chdgais a fhaightear ar oideas amhain a fhdogairt go direach
d’othair agus do thomhaltéiri.

Tuilleadh eolais:

e Udardis naisitnta innidla (daonna)
e Udarais naisiunta inniula (tréidliachta)

Conas is féidir liom figiudiri diolachain cogais a fhail?

Nil eolas ag EMA faoi fhigiuiri diolachain na faoin lion oideas d’aon chdgas. Déileéiltear le diolachdin ag
leibhéal naisiunta. B'fhéidir go mbeadh na hadarais rialdla cdgas sna Ballstait in ann eolas a
sholathar faoi dhiolachain cogas.

Tuilleadh eolais:

e Udardis naisitnta innidla (daonna)
e Udarais naisiunta inniula (tréidliachta)

An féidir le EMA eolas faoi phaitinni ar chégais a chur ar fail dom?

Ni féidir. Nil EMA freagrach as paitinni ar chdgais: ni bhaineann ceisteanna maidir le dli na bpaitinni le
sainchuram EMA. B’fhéidir go mbeadh Qifig Eorpach na bPaitinni in ann eolas maidir le paitinn
shonrach a chur ar fail.
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https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
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https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
http://www.epo.org/

An Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach

Céard a dhéanann EMA?

Is é priomhfhreagracht EMA sladinte phoibli agus slainte ainmhithe a chosaint agus a chur chun
cinn, tri mheastdireachtai eolaiocha a dhéanamh ar chégais a bhfuil Usaid dhaonna agus tréidliachta
le baint astu.

Uséideann an Coimisitin Eorpach toradh mheastéireacht EMA chun cinneadh a dhéanamh maidir le cibé
acu an féidir né nach féidir cégas a udaru chun criche margaithe san Aontas Eorpach (AE). Ni féidir leis
an gcuideachta a thairgeann cdgas é a mhargu go dti go mbeidh Gdari margaiochta faighte ag an
gcdgas 6n gCoimisilin Eorpach.

Chomh maith leis sin, déanann EMA maoirseacht ar shabhailteacht cégas san Aontas nuair a bhionn
siad Udaraithe. Chomh maith leis sin, is féidir leis tuairimi eolaiocha a thabhairt maidir le cdgais ar
iarratas 6 na mBallstait né én gCoimisiun Eorpach.

Tuilleadh eolais:

e An obair a dhéanaimid

Céard nach bhfuil a rialid ag EMA?

Ni rialaionn EMA an méid seo a leanas:

e praghsail cégas;

e paitinni ata luaite le cdgais;

e infhaighteacht cdgas;

o feisti leighis; E sin raite, ta baint ag EMA le measunU catagdiri airithe feisti leighis;
e cdgais hoiméapatacha;

e forliontai luibhe;

e forbhianna;

e cosmaidi.

Tuilleadh eolais:

e An obair a dhéanaimid

An formheastar gach cégas tri EMA?

Ni fhormheastar. San Aontas Eorpach (AE), ta dha bhealach ann chun Udard margaiochta a fhail le
haghaidh cégas:

¢ an nés imeachta laraithe, tri EMA, a mbionn aon udard margaiochta amhain a bheidh baili ar
fud AE mar thoradh air;

¢ noésanna imeachta Gdaraithe naisianta, ina n-Udaraionn Ballstait aonair AE cdégais lena n-
Usaid ina gcrioch féin.
Ta dha bhealach ann freisin chun deis a thabhairt do chuideachtai Gdard a fhail i nios mé na tir
amhain: an nés imeachta frithphairtigh agus an nés imeachta dilaraithe.

Tuilleadh eolais:
e (Cobgais a udaru
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Cén uair ata EMA oscailte?

Is iad gnathuaireanta gné EMA Luan - Aoine,08:30 - 18:00 (Am Lar na hEorpa, CET).

Ta EMA dunta le haghaidh laethanta saoire ar laethanta éagsula i rith na bliana. Ni i gcénai a bhionn na
laethanta saoire naisitinta céanna san Isiltir nd i mBallstait eile.

Tuilleadh eolais:

e Uaireanta gnd agus laethanta saoire

An féidir le EMA cabhru le mo chuid oibre a mhaoiniua?
Ni féidir. Ni mhaoinionn EMA taighde go direach.
An féidir le EMA cursai acadula a mholadh?

Ni féidir le EMA cursai acaddla a mholadh a bhaineann le gnéthai rialala, leigheas na aon disciplin
eile.

An féidir le EMA marsantacht bhrandailte a chur ar fail dom?

Ni féidir. Nil EMA in ann pinn, mugai na nithe eile até brandailte le 16gé EMA a sholathar.
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An suiomh gréasain seo

Conas is féidir liom eolas a chuardach ar shuiomh gréasain EMA?

Ta barra ginearalta ‘Cuardaigh an suiomh ar fad’ le feicedil ag barr gach leathanaigh ar thaobh na
laimhe deise de shuiomh gréasain EMA. Is féidir leat cuardach téacs iomlan a dhéanamh ar na
leathanaigh ghréasain agus ar na doiciméid ar shuiomh gréasain EMA.

Ta barra cogas ‘Cuardach tapa’ le feicedil ar an leathanach baile faoi ‘Cuardaigh le haghaidh
coégas’. Ma ta eolas & lorg agat faoi chogas ar leith ata measunaithe ag EMA, is féidir leat an ghné seo a
Usaid chun ar mbunachar sonrai iomlan de chdgais dhaonna, cdgais tréidliachta agus cégais luibhe a
chuardach.

Ta nios mo roghanna le fail sa priomhchuardach cégas. B'fhéidir go mbeadh sé Usdideach ma ta cdgais
a lorg agat do réimse galair no tasc teiripeach ar leith nd6 ma ta cinealacha sonracha cdgas a lorg agat
cosuil le cégais chinedlacha, coégais bhithchosula né cdgais dilleachta.

Nil ach cégais a bhfuil meastéireacht déanta ag EMA orthu le fail ar an suiomh gréasain. Ni
féidir eolas faoi chdgais ata Udaraithe i mBallstait aonair tri ndsanna imeachta naisiunta a fhail ach tri
na hadarais rialala naisiinta cégas. B'fhéidir nach mbeidh tld in ann liosta iomlan a fhail de na
roghanna coiredla ata ar fail le haghaidh riocht ar leith tri shuiomh gréasain EMA a chuardach.

Is i mBéarla amhain atad an ais chuardaigh ar fail faoi lathair. Ma theastaionn tuilleadh cabhrach uait
chun na feidhmillachtai cuardaigh a Usdid, féach ar ar Leideanna cuardaigh.

Conas is féidir liom fadhb le suiomh gréasain EMA a thuairisciu?

Ma bhionn fadhbanna agat leis an suiomh gréasain seo, cosuil le nasc né doiciméad a oscailt, seol
teachtaireacht chugainn.

Is féidir leat leathanach a ratail agus néta trachta a fhagail faoin rannan ‘Cé chomh husaideach is a
bhi an leathanach seo?’ ag bun fhormhoér na leathanach ar an suiomh gréasain seo.
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